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For anvandning vid preparering och isolering av renade lymfocyter
direkt fran helblod

BIPACKSEDEL

For in vitro-diagnostik

Denna bipacksedel beskriver anvandningen av:

T-Cell Xtend (katalognummer: TTK.610)
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Avsedd anvandning

Reagenset T-Cell Xtend ar avsett att anvandas vid preparering av T-celler renade fran helblod. Med
hjalp av reagenset kan laboratorier isolera lymfocyter fran helblod upp till 32 timmar efter
venpunktion infor assay med kommersiell ELISPOT.

Inledning

Generellt sett har ELISPOT-tekniker validerats for korning av blodprov inom 8 timmar fran
venpunktionen. Denna tidsskala for blodhanteringen kan paverka laboratoriets personal och rutiner
negativt genom att begransa arbetsflédet vid kérning av assayen. Om man introducerar reagenset
T-Cell Xtend i ELISPOT-processen blir flexibiliteten stérre for laboratoriet. Blodprov kan
transporteras och/eller férvaras ¢ver natten utan att T-cellsfunktionen eller prestandan paverkas.

Metodprincip

Anvandning av reagenset T-Cell Xtend som hjalp vid separation av lymfocyter fran helblod
forbattrar logistiken for kérning av ELISPOT-assayer pa lagrade prover. T-celler som isolerats fran
helblod som forvarats Gver natten verkar uppvisa ett reducerat svar pa stimulering med antigener i
ELISPOT-assayer, men det ar framst pa grund av kontaminerande cellpopulationer i PBMC-skiktet
(perifera  mononukleara celler). Reagenset T-Cell Xtend innehaller bispecifika monoklonala
antikroppar som ar riktade mot markdrer pa cellytan pa vissa selekterade vita blodkroppar och réda
blodkroppar. Reagenset T-Cell Xtend tvarbinder de selekterade vita blodkropparna till de réda
blodkropparna, vilket okar densiteten hos de selekterade cellerna. Nar en densitetsgradient
appliceras under FICOLL*-extraktion forblir de selekterade vita blodkropparna separerade inom
skiktet med réda blodkroppar och inte i PBMC-skiktet. Icke-selekterade celler, inklusive T-celler och
antigenpresenterande celler, finns i PBMC-skiktet. Studier har visat att funktionaliteten hos T-celler
som preparerats med reagenset T-Cell Xtend efter det att blodet férvarats 6ver natten ar jamférbar
med den som erhéalls med farskt blod.

Varningar och forsiktighetsatgarder

1. Endast for in vitro-diagnostik.

2. Endast for professionell anvandning; laboratoriepersonalen maste ha fatt utbildning i metoden.

3. Blodproven skall betraktas som potentiellt riskmaterial. Forsiktighet maste iakttas vid hantering
av material med humant ursprung.

4. Hantering av helblodprover och assaykomponenter, i samband med anvandning, férvaring och
avfallshantering, maste ske i enlighet med de rutiner som anges i tillampliga nationella
sékerhetsriktlinjer eller -regelverk for biologiskt riskavfall.

5. Alla avvikelser fran rekommenderade pipetteringsprocedurer, tvattmetoder, inkuberingstider
och/eller -temperaturer kan paverka testresultaten.

6. Ta inte blodprover i CPT-rér (CPT™, Becton Dickinson) eller EDTA-rér, eftersom de ar
inkompatibla med reagenset T-Cell Xtend.

7. Helblodprover far inte kylférvaras eller frysas. Blodproverna maste férvaras och transporteras
till laboratoriet vid en temperatur mellan 10 °C och 25 °C.

8. Tillsatt reagenset T-Cell Xtend till helblodet innan provet analyseras.

9. Spad inte reagenset T-Cell Xtend och tillsatt inte nagra andra komponenter direkt till det.

10. Anvand endast engangsror for venblodprover.

11. Blanda inte flera olika reagensbatcher till ett och samma patientprov.

12. Far ej anvandas efter utgangsdatum.

13. Far ej anvandas med helblodprover som forvarats i mer &n 32 timmar.

14. Anvand aseptisk teknik vid anvandning av denna produkt.

15. Far ej anvandas om flaskorna verkar vara skadade eller redan éppnade.

16. Far ej anvandas om I6sningen i flaskorna verkar missfargad eller har utfallningar.

17. T-Cell Xtend innehaller amnen av animaliskt ursprung, som ar potentiellt infektiosa. Under
normala anvandningsférhallanden kommer dessa amnen inte i kontakt med anvandaren.

Ingaende materiel
Varje forpackning innehaller:
Tre (3) 2 mL-flaskor med T-Cell Xtend monoklonala antikroppar (TT.610).
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Forvaring och stabilitet

Férvara o6ppnade flaskor med reagenset T-Cell Xtend vid 2-8 °C till det utgangsdatum som &r
angivet pa férpackningen. Oppnade och aterférslutna flaskor férvaras vid 2-8 °C och anvands inom
12 veckor fran éppningsdatum forutsatt att inte utgdngsdatumet pa férpackningen 6verskrids.

Utrustning och materiel som kravs men inte medfoljer

1.

Heparinror for blodprovstagning.

2. FICOLL eller alternativt material for separation av PBMC, t.ex. Accuspin™- och Leucosep-ror.

3. Centrifug for isolering av PBMC med minst 1 800 RCF (g) som kan hélla proverna vid
rumstemperatur (18-25 °C), om metoder med densitetscentrifugering anvands for separation
av PBMC.

4. Sakerhetsbank klass 2 (rekommenderas).

5. Pipetter och sterila pipettspetsar.

6. ELISPOT-kit.

Utférande

Obs! Foljande steg maste utforas med iakttagande av god laboratoriesed (GLP):

1.
2.

Ta helblodprover i litiumheparinroér och férvara i maximalt 32 timmar vid 10-25 °C.

Omedelbart fére anvandning i en kommersiell ELISPOT-assay tillsatter du 25 uL av reagenset
T-Cell Xtend per mL helblodprov genom att ta av korken pa provroret och pipettera ned den
rekommenderade volymen.

Satt tillbaka korken och vand forsiktigt provroret uppochned 8-10 ganger.

Inkubera helblodet med reagenset T-Cell Xtend i 20 £ 5 minuter vid omgivningstemperatur
(18-25 °C).

Isolera PBMC-fraktionen med FICOLL-densitetsgradientcentrifugering eller en alternativ metod
for isolering av PBMC.

Preparera PBMC fér ELISPOT-assayen i enlighet med bruksanvisningen till ELISPOT-kitet.

Obs! Varje enskilt laboratorium boér validera sina rutiner for blodprovstagning och
separation av PBMC for att sakerstdlla ett tillrackligt hégt antal PBMC.
Rekommendationer:

e Blodprov tas i litiumheparinrér, varefter PBMC separeras med géngse
separationsteknik, sasom FICOLL-densitetsgradient. Alternativa metoder for att
rena PBMC-fraktionen kan anvandas om sa onskas, t.ex. Accuspin- eller
Leucosep-ror forfyllda med FICOLL.

e Vid behov kan man poola celler fran flera prover fran samma patient som har
tagits och beretts samtidigt, for att pa sa satt uppna ett tillrackligt hogt cellantal.

For en immunkompetent patient kan man i typfallet fa fram ett tillrackligt antal PBMC
fran venprover for att kdra assayen om man féljer féljande riktlinjer:

e Vuxna och barn 6éver 2 ar: ett 6 mL litiumheparinror

e Barn under 2 ar: ett 2 mL pediatriskt ror
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Beredning av reagenset
Reagenset T-Cell Xtend levereras i bruksfardigt skick. Ingen speciell beredning av reagenset
erfordras.

Tillsatt reagenset T-Cell Xtend till provet

T-Cell Xtend
Mark provet

Inkubera 20 minuter Oonskade celler tvarbinds till
i rumstemperatur % erytrocyter av antikroppskomplex

l Applicera provet ovanpa FICOLL-PAQUE * PLUS

,*?
g .

—— FICOLL-PAQUE PLUS

|
l

\\"

> Centrifugera

Samla
ihop

Plasma
Anrikade celler -

FICOLL-PAQUE PLUS ——— paé
=——— Anrikade celler

Erytrocyter och — =&

odnskade celler

Fortsédtt med ELISPOT-assayen

Figur 1: Schema som visar hur reagenset T-cell Xtend bér inkorporeras i ett ELISPOT-protokoll fér
anvéandning med férvarat/transporterat helblod upp till 32 timmar efter venpunktion.
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Begrénsningar

1. Reagenset T-Cell Xtend ar ett diagnostiskt hjalpmedel. Provresultaten skall tolkas tillsammans
med resultaten fran det diagnostiktest som anvands.

Kvalitetskontroll

Interna tester av reagenset T-Cell Xtend visade ej nagon signifikant minskning av PBMC-utbyten
eller T-cellspopulationer, nar helblodprover som forvarats i mindre an 8 timmar efter venpunktion
jamférdes med helblodprover som forvarats i upp till 32 timmar och behandlats med reagenset
T-Cell Xtend. Som en del av det enskilda laboratoriets kvalitetskontroll bér man ta fram och validera
cellrakningsmetoder som sakerstaller att ett tillrackligt hogt antal PBMC har erhallits for det
relevanta testsystemet. Dessutom bér man vid kvalitetskontrollen anvanda positiva och negativa
kontroller som ar framtagna for att sakerstdlla forvantade prestanda hos T-cellerna inom det
relevanta testsystemet.

Prestandaegenskaper

Kliniska studier genomférdes med och utan att reagenset T-Cell Xtend tillsattes fére cellseparation
for analys med en ELISPOT-assay (T-SPOT®.TB-assay) av helblodsprover som foérvarats i upp till
32 timmar efter venpunktion.

Total 6verensstammelse hos kliniska studiedata (3 platser) mellan T-SPOT.TB-assayen med och
utan reagenset T-Cell Xtend var 96,6 % (340/352) [95 % Kl 94,1-98,2 %].

Rapportering av allvarliga tillbud

Om ett allvarligt tillbud intraffar vid anvdndning av denna enhet skall detta rapporteras till
kundtjanst. | Europeiska unionens medlemsstater skall tillbud &aven rapporteras till behdrig
myndighet (det statliga organ som ansvarar fér medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik) i ditt
land. Se Lakemedelsverkets webbplats for information om hur du kontaktar din behériga
myndighet. Med "allvarligt tillbud” avses ett tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kan ha orsakat
eller kan orsaka:

- en patients, anvandares eller annan persons déd,

- en tillfallig eller bestaende allvarlig forsdmring av en patients, anvandares eller annan
persons halsotillstand,

- ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Kontaktuppgifter till kundtjanst

Oxford Immunotec Ltd

143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon
Oxfordshire, OX14 4SE, Storbritannien
Tel: +44 (0) 1235 442780

E-post: info@oxfordimmunotec.com

Besok var webbplats for nedladdningsbart produktstdd och ytterligare information:
www.oxfordimmunotec.com
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Felsokningsquide vid beredning av PBMC for ELISPOT

Problem

Mdjlig orsak

Mdjlig 16sning

Lagt cellutbyte

Leukopeni

Felaktig provtagning

Provroret haller inte

rumstemperatur (18-25 °C)

Blodet har inte forvarats vid
10-25 °C

Blodet har foérvarats langre tid
an rekommenderat

Lagg till ytterligare ett provror

Anvand inte CPT-ror (CPT,
Becton Dickinson) eller provror
med  antikoagulationsmedlet
EDTA

Se till att provroret har uppnatt
rumstemperatur fére
provtagning

Sakerstall att blodet trans-
porteras vid 10-25 °C

Ta ett nytt blodprov och
upprepa testet

Kontaminering med  roda

blodkroppar

Provroret haller inte

rumstemperatur (18-25 °C)

Felaktig centrifugering

Se till att provréret har uppnatt
rumstemperatur fore
provtagning

Oka centrifugeringstiden till
30 minuter

Kontrollera att centrifugen ar
kyld

Kontrollera att centrifugens
broms fungerar och sakerstall
att stegen utfors i enlighet med
tillverkarens anvisningar for
FICOLL-separation

Inget definierat eller distinkt
skikt med mononukleara celler

Centrifugen ar inte korrekt

kalibrerad
For lag centrifugeringshastig-
het

For kort centrifugeringstid

Hyperlipemiskt prov

Lat kalibrera centrifugen

Oka centrifugeringshastig-
heten till 1 500-1 800 RCF

Oka centrifugeringstiden till
30 minuter

Ta fasteprov

Ogiltiga resultat

Ogiltiga resultat kan orsakas
av olika typer av felaktig
provhantering

Se avsnitten ovan
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Litteraturreferenser

1. NCCLs procedure H3 — A5, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by
venepuncture

Ordlista for symboler

Anvands fére/Utgangsdatum (Ar-Manad-Dag)
Batchnummer

Katalognummer

Obs! Se bruksanvisningen

Tillverkare

Racker till "n” tester

In vitro-diagnostisk utrustning
Temperaturgrans/Férvaras mellan

] Se bruksanvisningen

[Ec [Rep]  Auktoriserad representant inom EU

= EJ
o
3

EEeEDE

T-SPOT, T-Cell Xtend och Oxford Immunotec-logotypen ar varumarken som tillhér Oxford
Immunotec Limited.

CPT och Vacutainer ar varumarken som tillhér Becton, Dickinson and Company.*
Ficoll och Ficoll-Paque ar registrerade varumarken som tillhér Cytiva, ett dotterbolag till Global Life
Sciences Solutions USA LLC.

Accuspin ar ett varumarke som tillhor Sigma-Aldrich.

Anvandning av reagenset T-Cell Xtend skyddas av foljande patent och patentansékningar:
EP2084508, US9090871, CN101529221, AU2007-303994, JP5992393, IN289117, CA2665205.

© 2023, Oxford Immunotec Limited. Alla rattigheter forbehalles.
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ul Tillverkare:

Oxford Immunotec Ltd

143 Park Drive East, Milton Park, Abingdon
Oxfordshire, OX14 4SE, Storbritannien
+44(0)1235 442796
www.oxfordimmunotec.com

Auktoriserad representant inom Europeiska unionen:
Oxford Immunotec (Irland)

Unit 3d North Point House,

North Point Business Park,

New Mallow Road,

Cork, T23 AT2P

Irland

Revisionsnummer | Utfardandedatum | Andringar

1-6 Information tillganglig pa begaran fran Oxford Immunotec.

7 Juni 2022 Andring av tillverkarens adress Tillagg av
revisionshistorik. Tillagg av instruktioner for att
rapportera allvarliga tillbud, och detaljer for EC REP
och Importér till Europeiska unionen

8 Oktober 2022 Radera detaljer for Importdr till Europeiska unionen

9 November 2023 Borttagning av "ett PerkinElmer-féretag" fran
logotypen

Abingdon, Oxfordshire, OX14 4SE, UK.
SooImmunotec e et

www.oxfordimmunotec.com

Q00 Oxford g o Immunotes L, C €
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